JOURNAL OF THE AMERICAN COLLEGE OF CARDIOLOGY VOoL. 76, NO. 10, 2020
© 2020 LOS AUTORES. PUBLICADO POR ELSEVIER EN NOMBRE DE LA AMERICAN

COLLEGE OF CARDIOLOGY FOUNDATION. ESTE ES UN ARTICULO DE ACCESO ABIERTO

(OPEN ACCESS) QUE SE PUBLICA BAJO LA LICENCIA CC BY-NC-ND

(HTTP://CREATIVECOMMONS.ORG/LICENSES/BY-NC-ND/4.0/).

INVESTIGACION ORIGINAL

Supervivencia a largo plazo tras

la revascularizacion quirurgica

O percutanea en pacientes con diabetes
y enfermedad coronaria multivaso

3

Derrick Y. Tam, MD, PHD,®P Christoffer Dharma, MSc,¢ Rodolfo Rocha, MD, PuD,4 Michael E. Farkouh, MD,®
Husam Abdel-Qadir, MD, PHD,>¢f Louise Y. Sun, MD, SM,8 Harindra C. Wijeysundera, MD, PHD,Ph Peter C. Austin, PHD,¢
Jacob A. Udell, MD, MPH,>%¢f Mario Gaudino, MD,! Stephen E. Fremes, MD, MSc,»* Douglas S. Lee, MD, pHDbce*

ANTECEDENTES Continta habiendo una escasez de evidencia basada en estudios de observacion de la practica
clinica real en los que se compare la intervencidn coronaria percutanea (ICP) con la cirugia de revascularizacién
coronaria (CABG) en pacientes con diabetes y enfermedad coronaria (EC) multivaso.

OBJETIVOS En este estudio se compararon los resultados a corto y largo plazo de la ICP en comparacién con
los de la CABG en pacientes con diabetes.

METODOS Se vincularon bases de datos clinicas y administrativas de Ontario (Canadd) para obtener los registros

de todos los pacientes con diabetes y signos angiograficos de una EC de 2 o 3 vasos que fueron tratados con una ICP
o con CABG aislada entre los afios 2008 y 2017. Se llevd a cabo un emparejamiento por puntuacion de propension

en una relacion 1:1 para tener en cuenta las diferencias existentes en la situacion inicial. Se comparé la mortalidad por
cualquier causa y la variable de valoracion combinada formada por el infarto de miocardio, la nueva revascularizacion,
el ictus y la muerte (designada como eventos cardiovasculares y cerebrovasculares mayores [MACCE]) en los dos
grupos emparejados con el empleo de una prueba de orden logaritmico (log-rank) estratificada y un modelo de
riesgos proporcionales de Cox.

RESULTADOS Un total de 4519 y 9716 pacientes fueron tratados con ICP y CABG, respectivamente. En el conjunto de

la poblacién, antes de aplicar el emparejamiento, los pacientes tratados con CABG tenian una edad significativamente

inferior (65,7 afios frente a 68,3 afios), era mds probable que fueran hombres (78% frente a 73%) y tenian una EC mas

grave. El emparejamiento mediante puntuacién de propensidn basado en 23 covariables iniciales produjo un total de

4301 parejas bien igualadas. No hubo diferencias en la mortalidad precoz entre la ICP y la CABG (2,4% frente a 2,3%;

p = 0,721) después del emparejamiento. La mediana y el maximo del seguimiento fueron de 5,5 y 11,5 afios,

respectivamente. La mortalidad por cualquier causa (hazard ratio [HR]: 1,39; IC del 95%: 1,28 a 1,51) y el total de

( MACCE (HR: 1,99; IC del 95%: 1,86 a 2,12) fueron significativamente mayores con la ICP en comparacién con la CABG.
(<'

CONCLUSIONES En los pacientes con una EC multivaso y diabetes, la CABG se asocid a una mejora de

la supervivencia a largo plazo y de la ausencia de MACCE en comparacion con la ICP. (J Am Coll Cardiol 2020;76:
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os ensayos clinicos realizados a finales de la

década de 1990 y comienzos de la de 2000, en los

que se compard la intervencién coronaria percu-
tanea (ICP) con la cirugia de revascularizacién coronaria
(CABG) pusieron de manifiesto mejores resultados con
la CABG en los pacientes con diabetes en los andlisis de
subgrupos realizados post hoc. El ensayo BARI (Bypass
Angioplasty Revascularization) puso de manifiesto un
beneficio en cuanto a mortalidad con la CABG en com-
paraciéon con la angioplastia con balén, mientras que
el ensayo ARTS-1 (Arterial Revascularization Therapy
Study) mostré una incidencia superior de nuevas revas-
cularizaciones con la ICP en comparaciéon con la CABG
(1,2). Los analisis de subgrupos del ensayo BARI-2D
indicaron que los pacientes con diabetes a los que se
practicaba una revascularizaciéon quirdrgica sufrieron
menos eventos adversos cardiacos mayores que los
pacientes en los que se utilizé un tratamiento médico (3).
De forma analoga, un analisis de subgrupo de los pacien-
tes con diabetes del estudio SYNTAX (Synergy Between
Percutaneous Coronary Intervention With Taxus and
Cardiac Surgery) puso de manifiesto una reduccion tanto
de las nuevas revascularizaciones como de los eventos
adversos cardiacosy cerebrovasculares mayores (MACCE)
con la CABG en comparacion con la ICP (4).

El ensayo FREEDOM (Future Revascularization
Evaluation in Patients with Diabetes Mellitus: Optimal
Management of Multivessel Diseases) se disefi6 para com-
parar la ICP realizada con el empleo de stents farmacoac-
tivos con la CABG en pacientes con diabetes y una EC
multivaso (5). Se incluyd en la aleatorizacion del ensayo a
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1900 pacientes con diabetes a los que se asignd
una intervencion de ICP con stents farmacoac-
tivos o bien una intervencién de CABG, y se
observé un beneficio en cuanto a la mortalidad
y una reduccion del riesgo de infarto de
miocardio no mortal favorables a la CABG. El
ensayo FREEDOM condujo a un cambio en las
recomendaciones de las guias de 2014 de la
American Heart Association y el American Colle-
ge of Cardiology respecto a la revascularizacion absoluta
de la cardiopatia isquémica estable, por cuanto
se indicaba que los pacientes con diabetes y
una EC compleja de 2 o 3 vasos y con afectacion
de la arteria descendente anterior izquierda
(DAI), que eran buenos candidatos quirudrgicos,
debian ser tratados con CABG (2012: clase Ila,
nivel de evidencia: B a 2014: clase I, nivel de

mayores
evidencia: B) (6). En 2014 se hicieron también recomen-
daciones similares en la guia europea de la European
Society of Cardiology y la European Association for Cardio-
Thoracic Surgery, asignando un nivel de la evidencia su-
perior a la recomendacién de la CABG con preferencia a
la ICP en los pacientes con diabetes y enfermedad multi-
vaso (clase I, nivel de evidencia: A) (7). Recientemente, el
estudio de seguimiento del ensayo FREEDOM ha puesto
de manifiesto una mejora de la supervivencia con la
CABG tras una media de seguimiento de 7,5 afios en la
cohorte inicial del estudio FREEDOM (8).

A pesar de la evidencia clara obtenida en ensayos cli-
nicos aleatorizados que respalda el empleo de la CABG
con preferencia a la ICP en los pacientes con diabetes y

izquierda
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Y ACRONIMOS

CIHI-DAD = Canadian Institute
for Health Information Discharge
Abstract Database

DAI = descendente anterior

DRA = diferencia de riesgo

EC = enfermedad coronaria
HR = hazard ratio
IC = intervalo de confianza

ICP = intervenci6n coronaria
percutanea

MACCE = eventos adversos
cardiacos y cerebrovasculares
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CABG = cirugia de revascularizacion
coronaria
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enfermedad multivaso, continta sin estar claro si la efica-
cia observada en los ensayos clinicos aleatorizados se
traduce en una efectividad comparativa en la poblacion
mas heterogénea de la practica clinica real. El objetivo de
este estudio fue comparar el criterio de valoracién prin-
cipal consistente en la mortalidad a largo plazo y el crite-
rio de valoracion secundario formado por la combinacién
de MACCE a largo plazo a nivel poblacional con la ICP
frente a la CABG en pacientes con diabetes y enfermedad
coronaria (EC) multivaso.

METODOS

DISENO DEL ESTUDIO. Llevamos a cabo un andlisis re-
trospectivo de los registros de todos los pacientes de On-
tario (Canada) en los que se realizé una coronariografia
invasiva entre el 1 de octubre de 2008 y el 31 de diciem-
bre de 2018 y que posteriormente fueron tratados con
una revascularizaciéon mediante CABG o ICP en un plazo
de 90 dias tras la coronariografia de cualificacién para el
estudio (coronariografia indice). Se vincularon los regis-
tros clinicos de todos los pacientes a los que se practico
una coronariografia, una intervencién de CABG o una ICP
con los de multiples bases de datos de salud poblacional,
con el empleo de los nimeros de tarjeta sanitaria del
ICES con encriptacion a nivel de paciente. Al tratarse de
una entidad incluida en la ley de proteccién de la infor-
macion personal de salud (Personal Health Information
Protection Act) de Ontario, el ICES puede obtener, elabo-
rar y conservar registros, asi como vincular y analizar
datos de salud individuales sin necesidad de obtener el
consentimiento de cada uno de los pacientes individua-
les. Por consiguiente, pudimos estudiar a todos los pa-
cientes a los que se practicaron estas intervenciones de
revascularizacion sin que hubiera un sesgo de participa-
cion. El empleo de los datos en este proyecto fue autori-
zado segun lo establecido en el apartado 45 de la Personal
Health Information Protection Act, que no requiere un
examen por parte de un comité de ética de investigacion.
Estas bases de datos se vincularon con el empleo de los
identificadores tnicos codificados y se analizaron en el
ICES.

ORIGEN DE LOS DATOS. De manera similar a lo realiza-
do en estudios previos, se obtuvieron los registros de co-
ronariografias del CorHealth Ontario Registry (9,10). Se
obtuvieron los pardmetros demogréaficos iniciales del
CorHealth Registry, de la Canadian Institute for Health
Information-Discharge Abstract Database (CIHI-DAD) o
mediante algoritmos anteriormente validados cuando
asi procedia (11). Se determinaron las hospitalizaciones
y los diagnoésticos principales de ingreso a través de la
CIHI-DAD, con el empleo de los c6digos de la Clasificacién
Internacional de Enfermedades 102 edicién, segin lo
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descrito con anterioridad (12). Las muertes se determi-
naron con el empleo de la Registered Persons Database,
que incluye informacién sobre el estado vital de todos los
habitantes de Ontario. Las muertes intrahospitalarias se
determinaron con una combinacion de la Registered
Persons Database y la CIHI-DAD. Las solicitudes de reem-
bolso de los médicos respecto a las intervenciones se
determinaron con el empleo de la base de datos de factu-
raciéon del Ontario Health Insurance Plan. Se utilizé la
Ontario Diabetes Database para identificar a los pacien-
tes con diabetes, segtin lo descrito con anterioridad (12).
Utilizamos los datos del censo de Statistics Canada para
determinar la informacién sociodemografica basada en
la mediana de ingresos de los individuos del vecindario,
para utilizarla como indicador indirecto de la posiciéon
socioecondémica.

POBLACION DEL ESTUDIO Y VINCULACION DE LOS
DATOS. La estenosis coronaria significativa en la base de
datos angiografica CorHealth se defini6 como la = 70%
para todas las arterias coronarias, con la excepciéon del
tronco coronario izquierdo, en el que se consider? signi-
ficativa una estenosis que fuera = 50% (9). En nuestro
analisis principal incluimos tan solo a los pacientes con
una diabetes preexistente y una EC multivaso significati-
va, que se definié de la siguiente forma: afectacion de
2 vasos consistentes en la parte proximal de la arteria
descendente anterior izquierda (DAI) y o bien la arteria
circunfleja o bien la arteria coronaria derecha; o afecta-
cion de 3 vasos consistentes en la DAI, la arteria circun-
flejay la arteria coronaria derecha. Se excluyé del analisis
principal a los pacientes con una afectacién significativa
del tronco coronario izquierdo con objeto de mantener la
coherencia con los criterios de inclusién de la anatomia
coronaria del ensayo FREEDOM, pero se incluy6 a estos
pacientes en un analisis secundario destinado a exami-
nar a robustez de los resultados obtenidos. En los pacien-
tes con > 1 coronariografia, utilizamos la primera en la
que se observara 1 de los patrones de afectaciéon antes
indicados como coronariografia indice.

Dado que los pacientes podian haber sido tratados
con una revascularizaciéon después de transcurrido algin
tiempo tras la coronariografia (por ejemplo, a causa de la
necesidad de una consulta quirurgica o de intervencio-
nismo después de una coronariografia realizada de forma
electiva), asignamos a la cohorte de CABG a los pacientes
alos que se practico una CABG en un plazo de 90 dias tras
la coronariografia y asignamos a la cohorte de ICP a los
pacientes a los que se practic6 una ICP en un plazo de
90 dias; y tomamos como intervencién indice la primera
de estos tratamientos que se hubiera realizado. Se consi-
derd que los pacientes a los que no se practic6 una inter-
vencion de CABG o de ICP en un plazo de 90 dias habian
sido tratados médicamente, por lo que fueron excluidos
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del andlisis. Se excluy6 a los pacientes en los que se llevo
a cabo de forma simultanea otra operacion cardiaca (por
ejemplo, intervenciones valvulares o cirugia adrtica) asi
como a aquellos a los que se practicé un reemplazo val-
vular transaértico después de la CABG o la ICP indices,
con objeto de asegurar que los pacientes fueran compa-
rables por lo que respecta al riesgo de la intervencién. En
todos los casos, excluimos a los pacientes con anteceden-
tes previos de operaciones de cirugia cardiaca utilizando
un examen retrospectivo de los 20 afios previos a la fecha
de la intervencion indice, con objeto de identificar a los
pacientes a los que se habia practicado una operaciéon
previa de cirugia cardiaca en la base de datos CIHI-DAD y
en el registro de cirugia cardiaca CorHealth y a los pa-
cientes a los que se habia practicado una intervencién de
ICP 6 meses antes de la coronariografia indice con el em-
pleo de los datos de la base de datos CIHI-DAD y del re-
gistro de ICP CorHealth. Por tultimo, excluimos a los
pacientes con shock cardiogénico, infarto agudo de mio-
cardio con elevacién del segmento ST y a los que fueron
tratados con intervenciones de urgencia o de rescate ya
que estos pacientes son tratados principalmente con una
ICP y tienen un riesgo de mortalidad elevado.

RESULTADOS INICIALES. Examinamos en primer lugar
la mortalidad a 30 dias, definida como la muerte ocurrida
en el hospital o en un plazo de 30 dias tras la interven-
cién de revascularizacién indice (ICP/CABG). Se obtuvo
la informacidn relativa a los eventos tempranos no mor-
tales, incluidas las complicaciones intrahospitalarias de
infarto agudo de miocardio e ictus de nueva aparicién
diagnosticados clinicamente, a partir de la base de datos
CIHI-DAD.

RESULTADOS A LARGO PLAZO. La evaluacién de los
resultados a largo plazo incluy6 todos los eventos obser-
vados desde la intervencién indice (definida como la
fecha de la ICP o la CABG) hasta el ultimo seguimiento
llevado a cabo el 31 de marzo de 2020. Todos los pacien-
tes fueron objeto de un seguimiento de como minimo
1 ano; el seguimiento maximo fue de 11,5 afios. El crite-
rio de valoracidn principal de nuestro estudio fue la mor-
talidad por cualquier causa a largo plazo. Los criterios de
valoracion secundarios fueron los MACCE asi como cada
uno de sus componentes (nuevo ingreso en el hospital
por infarto de miocardio, ictus o una nueva revasculari-
zacion) a largo plazo. Dado que existia la posibilidad de
que las intervenciones de revascularizacién se hubieran
realizado en etapas, las ICP de un nuevo vaso (es decir, un
vaso en el que no se hubiera implantado antes un stent)
realizadas en un plazo de 90 dias tras la ICP indice no se
contabilizaron como una nueva intervencién de revascu-
larizacién. Las nuevas ICP se clasificaron en funcién del
vaso diana de la intervencién (un vaso con una ICP pre-
via, una ICP después de una intervencién de CABG, o una
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ICP de un nuevo vaso). Sin embargo, si la ICP se realizaba
en el mismo vaso o si la CABG se realizaba después de
una ICP indice, estos tratamientos se consideraron una
nueva intervencion de revascularizacion.

ANALISIS ESTADISTICOS. En primer lugar, se compara-
ron las caracteristicas iniciales de los pacientes tratados
con CABG con las de los tratados con una ICP en el con-
junto de la muestra. Se utiliz6 la prueba de t de Student
para las variables continuas de distribucién normal; se
empled la prueba de suma de rangos de Wilcoxon para
las variables continuas de distribuciéon no normal; y
se us6 la prueba de x? para las variables cualitativas. Se
llevé a cabo un emparejamiento mediante puntuacion de
propensién para tener en cuenta las diferencias iniciales
existentes en las caracteristicas de los pacientes entre el
grupo de ICP y el grupo de CABG, con objeto de reducir al
minimo los factores de confusidn. La puntuacién de pro-
pension de cada paciente se calcul6 con el empleo de un
modelo de regresion logistica multivariable, en el que se
realiz6 una regresion de la intervencion practicada (ICP
frente a CABG) respecto a 23 caracteristicas iniciales que
podrian influir en la eleccién de la intervencién o que te-
nian un valor pronéstico importante para los resultados
evaluados. Estas caracteristicas iniciales fueron las
siguientes: edad, sexo, fragilidad, comorbilidades car-
diacas, enfermedad pulmonar, enfermedad vascular peri-
férica, enfermedad cerebrovascular, cancer, demencia,
funcion renal, clase funcional de la Canadian Cardiovas-
cular Society y de la New York Heart Association, funciéon
ventricular izquierda, extension de la EC e indicadores
indirectos sustitutivos de la posicion socioeconémica
(quintil de ingresos del vecindario y residencia en zona
rural). Se emparejo a los sujetos mediante el logit de la
puntuacién de propension, utilizando un algoritmo de
igualacion «avaro» (greedy) 1:1 con el vecino mas proxi-
mo greedy con una distancia de calibrador de 0,2 veces la
DE del logit de la puntuacién de propension (13). Se eva-
lué el éxito de la igualaciéon mediante el calculo de la dife-
rencia media estandarizada (DME) de cada covariable,
con un valor de corte de 0,10 para indicar un equilibrio
aceptable (14). Se compararon los eventos tempranos de
las 2 cohortes con el empleo de la prueba de McNemar
para los parametros binarios y de la prueba de t de Stu-
denty la prueba de rango con signo de Wilcoxon para las
variables continuas de distribuciéon normal y no normal,
respectivamente. Todas las pruebas fueron bilaterales y
se consideraron significativos los valores de p < 0,05.
Por lo que respecta a la mortalidad y los MACCE a
largo plazo, se realiz6 un andlisis de tiempo hasta el
evento con el empleo de curvas de supervivencia de
Kaplan-Meier en la muestra emparejada, utilizando una
prueba de orden logaritmico (log-rank) estratificada
segun los pares igualados para evaluar la igualdad de las
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curvas de supervivencia calculadas (15). Ademas, se cal-
cularon los valores de hazard ratio (HR) para causas
especificas con el empleo de un modelo de riesgos pro-
porcionales de Cox que incorporaba un estimador de la
varianza de tipo sandwich robusto para tener en cuenta
que los datos estaban emparejados. Se comprob6 que
ello conducia a estimaciones mas exactas del EEM en
comparacién con lo obtenido con la estimacién conven-
cional de verosimilitud maxima de los EEM (16). Para
cada uno de los componentes de los MACCE (infarto de
miocardio tardio, ictus y nueva revascularizacién), calcu-
lamos las funciones de incidencia acumulada para deter-
minar la incidencia de estos eventos teniendo en cuenta
la muerte como riesgo competidor. En la muestra empa-
rejada, se utilizé un modelo de riesgos de subdistribu-
ciéon de Fine-Gray para realizar una regresiéon de la
variable de valoracion respecto a la unica variable que
indicaba el tipo de tratamiento (17). En ambos modelos
se utilizaron estimadores de la varianza robustos para el
calculo de los EEM.

Para las variables de valoracion con < 6 eventos por
grupo, la legislacion sobre privacidad impidié la notifica-
cion del nimero real de eventos. En vez de ello, presenta-
mos las diferencias de riesgo absoluto (DRA) entre la ICP
y la CABG, lo cual cumplia la legislacién sobre privacidad
de Ontario. Todas las curvas se truncaron a los 8 afios de-
bido al bajo nimero de pacientes en riesgo en ese punto
temporal.

ANALISIS SECUNDARIO. En nuestro analisis principal
se excluy6 a los pacientes con una afectacién del tronco
coronario izquierdo ya que estos pacientes fueron exclui-
dos en el analisis del ensayo FREEDOM. Llevamos a cabo
un analisis secundario en el que se compararon los resul-
tados obtenidos en los pacientes incluyendo los que te-
nian una afectacién del tronco coronario izquierdo. Asi
pues, la cohorte del anélisis secundario incluy¢ la afecta-
ci6n aislada del tronco coronario izquierdo, la afectacion
del tronco coronario izquierdo con una enfermedad de
1 0 2 vasos, la enfermedad de 2 o 3 vasos y la enfermedad
de 3 vasos con afectacion del tronco coronario izquierdo
para la variable de valoracién principal consistente en la
mortalidad a largo plazo.

ANALISIS DE SENSIBILIDAD. En una serie de analisis de
sensibilidad, excluimos a los pacientes con un mayor ries-
go para la ICP o para la CABG, con objeto de evaluar la
robustez de nuestro andlisis principal de la mortalidad
a largo plazo. Concretamente, excluimos a los pacientes a
los que se practicé una ICP después de una intervencion
de cirugia cardiaca, ya que estos pacientes podrian ser
considerados posibles casos de rechazo de tratamiento
quirurgico, a los pacientes con un diagnéstico inicial de
sindrome coronario agudo (es decir, infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST o angina inestable) y a los
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pacientes con una enfermedad renal grave que necesita-
ban dialisis. Se compararon las caracteristicas iniciales, y
la variable de valoracion principal de supervivencia a
largo plazo se compar6 segtin lo descrito con anterioridad.
Se llevaron a cabo otros dos analisis de sensibilidad para
examinar la robustez temporal de los andlisis de la varia-
ble de valoracién principal. En el primer analisis de sensi-
bilidad, se excluy6 a los pacientes a los que se practicé una
ICP con implante de un stent metalico sin recubrimiento.
En el segundo andlisis de sensibilidad, realizamos una
igualacion exacta respecto al afio de la intervencion, de tal
manera que solamente se emparejaron pacientes tratados
en el mismo afio, con objeto de tener en cuenta las posi-
bles diferencias debidas al periodo de tratamiento.

Todos los anélisis se llevaron a cabo con el programa
SAS version 9.4 (SAS Institute, Cary, North Carolina).

RESULTADOS

ANALISIS PRINCIPAL CON EMPAREJAMIENTO. Hubo
un total de 4519 pacientes en el grupo de ICP y 9716 pa-
cientes en el grupo de CABG (Suplemento, figura 1). Se
observaron diferencias significativas en caracteristicas
iniciales importantes entre las cohortes de ICP y de CABG
antes del emparejamiento por puntuacién de propension
(tabla 1; Suplemento, figura 2). Los pacientes tratados con
una ICP eran de mayor edad, incluian un mayor porcentaje
de mujeres y tenian una carga de comorbilidades supe-
rior, pero presentaban menos vasos coronarios afectados.
El emparejamiento mediante puntuacion de propensién
respecto a 23 covariables iniciales produjo 4301 pares de
pacientes (es decir, un 95% de los pacientes tratados con
una ICP fueron emparejados con un paciente tratado con
una intervenciéon de CABG) que estaban bien igualados
con diferencias medias estandarizadas de < 0,10 para
todas las covariables. La extension de la EC fue similar en
los dos grupos de tratamiento después del emparejamien-
to. Las muertes precoces no mostraron diferencias entre
los grupos de ICP y de CABG (2,4% frente a 2,3%; DRA:
0,12; intervalo de confianza [IC] del 95%]: -0,52% a
0,76%; p = 0,721) (tabla 2). No hubo diferencias en la tasa
de nuevos infartos de miocardio intrahospitalarios entre
los grupos de ICP y de CABG (0,88% frente a 1,2%);
DRA: -0,35%; IC del 95%: -0,78% a 0,08%; p =0,112). La
tasa de ictus intrahospitalario fue mas alta en el grupo de
CABG en comparacién con el de ICP (DRA: -0,58%; IC del
95%: -0,84% a -0,32%; p < 0,001). Los resultados inicia-
les, antes y después de aplicar el emparejamiento median-
te puntuacién de propension, se presentan en la tabla 2.

En el seguimiento de 8 afios (méximo: 11,5 afios;
rango intercuartilico: 2,7 a 7,5 afos), la mortalidad por
cualquier causa en las cohortes emparejadas mediante
puntuacion de propension fue del 27,0% en los pacientes
tratados con una ICP y del 19,4% en los pacientes trata-
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TABLA 1 Caracteristicas iniciales y descripcion de la intervencion
Después del emparejamiento mediante
Antes del emparejamiento mediante puntuacion de propension puntuacion de propension
ICP (n = 4519) CABG (n = 9716) DME Valor de p ICP (n=4301) CABG (n =4301) DME
Edad, afios 68,3+11,2 65,7+ 94 0,26 < 0,001 679 11,1 675+9,2 0,04
indice de Charlson 32+19 31+16 0,04 0,015 3119 3117 0,00
Puntuacion de riesgo de fragilidad en el hospital 24 +4,0 22+34 0,08 < 0,001 24 +4,0 23+37 0,01
IMC, kg/m2
0-25 695 (15,4) 1352 (13,9) 0,04 < 0,001 653 (15,2) 642 (14,9) 0,01
26-30 1132 (25,0) 2180 (22,4) 0,06 1065 (24,8) 1035 (24,1) 0,02
231 1060 (23,5) 2226 (22,9) 0,01 1011 (23,5) 1011 (23,5) 0,00
Desconocido 1632 (36,1) 3958 (40,7) 0,10 1572 (36,5) 1613 (37,5) 0,02
Concentracién de creatinina, mg/dl
0-120 3339 (73,9) 7566 (77,9) 0,09 < 0,001 3207 (74,6) 3183 (74,0) 0,01
121-180 525 (11,6) 887 (9,1) 0,08 478 (11,1) 491 (11,4) 0,01
>181 243 (5,4) 456 (4,7) 0,03 229 (5,3) 221(5,1) 0,01
Desconocido 412 (9,1) 807 (8,3) 0,03 387(9,0) 406 (9,4) 0,02
Hombres 3276 (72,5) 7573 (77,9) 0,13 3161 (73,5) 3174 (73,8) 0,01
Quintil de ingresos
1 1018 (22,6) 2012 (20,8) 0,04 0,005 954 (22,2) 959 (22,4) 0,00
2 1004 (22,3) 2088 (21,6) 0,02 950 (22,2) 948 (22,1) 0,00
3 968 (21,5) 2049 (21,2) 0,01 934 (21,8) 935 (21,8) 0,00
4 788 (17,5) 1916 (19,8) 0,06 758 (17,7) 757 (17.7) 0,00
5 727 (16,1) 1615 (16,7) 0,01 692 (16,1) 688 (16,0) 0,00
Area rural 572 (12,7) 1314 (13,5) 0,03 0,156 554 (12,9) 569 (13,2) 0,01
Antecedentes de tabaquismo
Fumador actual 737 (16,3) 1871(19,3) 0,08 < 0,001 721(16,8) 737 (17,1) 0,01
Exfumador 1349 (29,9) 2932 (30,2) 0,01 1297 (30,2) 1297 (30,2) 0,00
Nunca ha fumado 2264 (50,1) 4532 (46,6) 0,07 2126 (49,4) 2105 (48,9) 0,01
Desconocido 169 (3,7) 381(3,9) 0,01 157 (3.7) 162 (3,8) 0,01
IM reciente en 30 dias 1105 (24,5) 2472 (25,4) 0,02 0,205 1039 (24,2) 1065 (24,8) 0,01
Antecedentes de IM 1237 (27,4) 2281 (23,5) 0,09 < 0,001 1152 (26,8) 1159 (26,9) 0,00
Hipertension 3763 (83,3) 7826 (80,5) 0,07 < 0,001 3558 (82,7) 3570 (83,0) 0,01
Enfermedad cerebrovascular 364 (8,1) 541(5,6) 0,10 < 0,001 322(7,5) 319 (7.4) 0,00
EPOC 1012 (22,4) 1730 (17,8) o1 < 0,001 930 (21,6) 919 (21,4) 0,01
Hiperlipidemia 2271 (50,3) 4434 (45,6) 0,09 < 0,001 2145 (49,9) 2142 (49,8) 0,00
Enfermedad vascular periférica 251 (5,6) 410 (4,2) 0,06 < 0,001 230 (5,3) 229 (5,3) 0,00
Demencia 114 (2,5) 1,1 0,10 < 0,001 90 (2,1) 85(2,0) 0,01
Antecedentes de cancer 513 (11,4) 790 (8,1) on < 0,001 453 (10,5) 459 (10,7) 0,00
Didlisis 180 (4,0) 287 (3,0) 0,06 0,001 164 (3,8) 169 (3,9) 0,01
Clase de CCS
0 582(12,9) 1255 (13,0) 0,00 < 0,001 556 (13,0) 563 (13,2) 0,01
1 435 (9,7) 945 (9,8) 0,00 416 (9,7) 424.(9,9) 0,01
2 1100 (24,4) 2239 (23,2) 0,03 1056 (24,7) 980 (22,9) 0,04
3 761(16,9) 1457 (15,1) 0,05 713 (16,6) 742 (17,3) 0,02
4 133(3,0) 268 (2,8) 0,01 125(2,9) 124 (2,9) 0,00
Caracteristicas de riesgo alto 355(7,9) 652 (6,8) 0,04 328 (7,7) 332(7,8) 0,00
Caracteristicas de riesgo intermedio 692 (15,4) 1805 (18,7) 0,09 667 (15,6) 687 (16,1) 0,01
Caracteristicas de riesgo bajo 442 (9,8) 1033 (10,7) 0,03 422(9,9) 426 (10,0) 0,00
Clase funcional de la NYHA
| 2125 (47,0) 4868 (50,1) 0,06 0,014 2048 (47,6) 2066 (48,0) 0,01
Il 504 (11,2) 1030 (10,6) 0,02 472 (11,0) 468 (10,9) 0,00
1l 261(5,8) 539 (5,5) 0,01 244 (5,7) 233 (5,4) 0,01
\% 118 (2,6) 218 (2,2) 0,02 105 (2,4) 102 2,4) 0,00
Desconocida 1511 (33,4) 3061 (31,5) 0,04 1432 (33,3) 1432 (33,3) 0,00
Extension de la EC
2 vasos 1566 (34,7) 1442 (14,8) 0,47 < 0,001 1362 (31,7) 1349 (31,4) 0,01
3 vasos 2953 (65,3) 8274 (85,2) 0,47 2939 (68,3) 2952 (68,6) 0,01

Continda en la pdgina siguiente
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TABLA 1 Continuacion

Antes del emparejamiento mediante puntuacion de propension

Después del emparejamiento mediante
puntuacion de propension

ICP (n = 4519) CABG (n = 9716) DME Valor de p ICP (n=4301) CABG (n =4301) DME

Fraccién de eyeccion ventricular izquierda, %

>50 1822 (40,3) 3794 (39,0) 0,03 0,305 1735 (40,3) 1725 (40,1) 0,00

35-49 537 (11,9) 1224 (12,6) 0,02 517 (12,0) 499 (11,6) 0,01

20-34 223 (4,9) 474 (4,9) 0,00 206 (4,8) 208 (4,8) 0,00

<20 49 (1,1) 83(0,9) 0,02 44 (1,0) 39(0,9) 0,01

Desconocida 1888 (41,8) 4141 (42,6) 0,02 1799 (41,8) 1830 (42,5) 0,01
Tipo de stent utilizado*

SMSR 1009 (23,3) 0 (0,0) — 945 (22,9) 0(0,0) —

SFA 3545 (81,8) 0(0,0) - 3395(82,2) 0(0,0) -
NO. de vasos con injerto (CABG)*

1 0(0,0) 120 (1,2) - 0(0,0) 76 (1,8) -

2 0(0,0) 1076 (11,1) - 0(0,0) 627 (14,6) -

23 0(0,0) 8403 (86,5) - 0(0,0) 3551(82,6) -

Desconocido 0(0,0) 17Q,2) - 0(0,0) 47 Q1) -
NO. de vasos con implante de stents (ICP)*

1 2538 (56,2) 0(0,0) - 2408 (56,0) 0(0,0) -

2 1464 (32,4) 0 (0,0) = 1393 (32,4) 0 (0,0) =

>3 209 (4,6) 0 (0,0) - 205 (4,8) 0 (0,0) -
Desconocido 308 (6,8) 0(0,0) - 295 (6,9) 0(0,0) -

Los valores corresponden a media + DE 0 a n (%).* No se realizé el emparejamiento para las 3 ultimas variables (tipo de stent utilizado, nimero de vasos con implante de stent, nimero de vasos con injerto).
IMC = indice de masa corporal; SMSR = stent metalico sin recubrimiento; EC = enfermedad coronaria; CABG, cirugia de revascularizacién coronaria; CCS = Canadian Cardiovascular Study; EPOC = enfermedad
pulmonar obstructiva crénica; SFA = stent farmacoactivo; NYHA = New York Heart Association; IM = infarto de miocardio; ICP = intervencién coronaria percutanea; DME = diferencia media estandarizada.

dos con una intervencién de CABG. La HR fue de 1,39
(ICdel 95%: 1,28 a 1,51; p < 0,0001) a lo largo del perio-
do completo de seguimiento. En la figura 1 se presentan
las curvas de supervivencia. Ademas, en el seguimiento a
largo plazo, el 51,1% de los pacientes que fueron trata-
dos con una ICP y el 30,4% de los tratados con una inter-
vencién de CABG presentaron un MACCE en un plazo de
8 afios (figura 2). La HR fue de 1,99 (IC del 95%: 1,86 a
2,12) a lo largo del periodo completo de seguimiento, lo
cual indicaba nuevamente un riesgo de eventos adversos
superior en los pacientes a los que se practicé una ICP
(p <0,001). En el Suplemento, tabla 1 se indican los valo-
res de HR y los IC del 95% obtenidos en las muestras pre-
via y posterior al emparejamiento mediante puntuaciéon
de propension.

Al analizar por separado cada uno de los componen-
tes de los MACCE, observamos que la incidencia acumu-
lada de infartos de miocardio fue del 16,4% en los
pacientes tratados con una ICP en comparacién con el
7,2% en los tratados con una intervencion de CABG (Su-
plemento, figura 3). La HR de la subdistribucién fue de
2,32 (ICdel 95%: 2,04 a 2,64), lo cual indicaba un aumen-
to del riesgo de infarto de miocardio en el grupo de ICP
(p <0,001). Las nuevas revascularizaciones se dieron con
mas frecuencia en el grupo de ICP que en el de CABG
(25,9% frente a 7,8%) (Suplemento, figura 4). El riesgo
de una nueva revascularizacién fue > 3 veces superior en
el grupo de ICP (HR de la subdistribucién: 3,65; IC del
95%: 3,24 a 4,34; p < 0,001). Se presenta una informa-
cidn detallada sobre las nuevas intervenciones de revas-

TABLA 2 Resultados iniciales en las cohortes con y sin emparejamiento

Antes del emparejamiento mediante
puntuacion de propension

Después del emparejamiento mediante
puntuacion de propension

ICP (n =9716) CABG (n = 4519) Valor de p ICP (n=4301) CABG (n =4301) Valor de p
Muerte precoz 17 (2,6) 180 (1,9) < 0,001 104 (2,4) 99 (2,3) 0,721
0,74 (0,22 a1,29) 0,12 (-0,52 a 0,76)
Ictus durante la hospitalizacion -0,52 (-0,34 a-0,71) -0,58 (-0,84 a -0,32)
IM durante la hospitalizacién 44 (1,0) 108 (1,1) 0,427 38(0,88) 53(1,2) 0,112

-0,14 (-0,48 2 0,24)

-0,35(-0,78 a 0,008)

Los valores corresponden a n (%) o diferencia de riesgo absoluta (intervalos de confianza del 95%) en %. Para las variables de valoracidn (como el ictus intrahospitalario) con < 6 eventos por grupo, la legisla-
cién sobre privacidad impide la notificacion del nimero real de eventos; en consecuencia, en vez de ello presentamos las diferencias de riesgo absoluto (DRA) entre la ICP y la CABG, lo cual cumple la legislacion
sobre privacidad de Ontario. Una diferencia de riesgo < O indica que el riesgo del evento era superior con la CABG en comparacién con la ICP.

Abreviaturas como en la tabla1.
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FIGURA 1 Curvas de incidencia acumulada para la supervivencia a 8 aios
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corresponde a los IC 95%.

Se compard la mortalidad por cualquier causa observada con la intervencién coronaria percutanea (ICP) frente a la de la cirugia de
revascularizacion coronaria (CABG) después de un emparejamiento mediante puntuacion de propension en pacientes con diabetes y enfermedad
coronaria multivaso (hazard ratio: 1,39, intervalo de confianza [IC] del 95%: 1,28 a 1,51; p < 0,001). El area sombreada alrededor de la curva

cularizaciéon en el Suplemento, tabla 2. La incidencia
acumulada de ictus a los 8 afios fue similar en los grupos
de ICP y de CABG (3,5% frente a 4,1%) (Suplemento, fi-
gura 5) con una HR de la subdistribucion de 0,87 (IC del
95%: 0,71 a 1,08; p = 0,203) a lo largo del periodo com-
pleto de seguimiento. Los resultados clave globales del
andlisis principal se presentan en la ilustracién central.

ANALISIS SECUNDARIO. En el andlisis secundario, se
incluy6 en la muestra a los pacientes con una afectacion
del tronco coronario izquierdo. Se llevé a cabo un empa-
rejamiento mediante puntuacién de propension respecto
a las mismas covariables que en el analisis principal, con
lo que se obtuvieron 5139 pares de pacientes que esta-
ban bien igualados (DME < 0,10 para todas las covaria-
bles). Los resultados fueron coherentes con los del
andlisis principal; el riesgo de mortalidad tardia fue sig-
nificativamente mayor con la ICP en comparacion con la
CABG (Suplemento, figura 6) (HR: 1,47; IC del 95%: 1,36
a1,58;p<0,001).

ANALISIS DE SENSIBILIDAD De la cohorte de 4519 pa-
cientes con diabetes y una enfermedad de 2 o 3 vasos que

fueron tratados con una ICP, tan solo 375 pacientes
(8,3%) fueron visitados por un cirujano cardiaco para
una consulta. Estos 375 pacientes eran de mayor edad y
tenfan mas comorbilidades, en comparacion con los pa-
cientes que fueron tratados con una ICP sin una consulta
de cirugia cardiaca. Tras la exclusion de los pacientes en
los que se realizé una consulta de cirugia cardiaca antes
de la ICP, y repitiendo el emparejamiento mediante pun-
tuacién de propension, se obtuvieron 3968 pares de pa-
cientes. Nuevamente, la mortalidad tardia fue superior en
el grupo de ICP (HR: 1,43;1Cdel 95%: 1,31 a1,57) (Suple-
mento, figura 7). Al excluir a los pacientes con un diag-
nostico de sindrome coronario agudo (es decir, infarto de
miocardio sin elevacidn del segmento ST o angina inesta-
ble), la mortalidad tardia fue superior en el grupo de ICP
(HR: 1,36; IC del 95%: 1,19 a 1,56) (Suplemento, figu-
ra 8) en un total de 2337 pares de pacientes bien iguala-
dos. Puede consultarse la informaciéon completa de los
andlisis de sensibilidad en los que se excluy6 a los pacien-
tes con antecedentes de dialisis (Suplemento, figura 9), a
los que fueron tratados con implantes de stents metalicos
sin recubrimiento (Suplemento, figura 10), o se realiz6
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FIGURA 2 Curvas de incidencia acumulada para la ausencia de MACCE a 8 afios
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Los eventos adversos cardiacos y cerebrovasculares mayores (MACCE) fueron una variable combinada formada por la muerte, el infarto de
miocardio, el ictus y la nueva revascularizacién, y se realizé una comparacion de la ICP con la CABG tras un emparejamiento mediante puntuacion
de propension en pacientes con diabetes y enfermedad coronaria multivaso (HR: 1,99; IC del 95%: 1,86 a 2,12; p < 0,001). El area sombreada
alrededor de la curva corresponde a los IC 95%. Abreviaturas como en la figura 1.

un emparejamiento exacto en cuanto al afio (Suplemento,
figura 11) en el Suplemento, apéndice. Los resultados ob-
tenidos respaldaron la robustez del analisis principal.

DISCUSION

En este andlisis se obtuvieron varios resultados clave. En
primer lugar, la supervivencia a largo plazo fue significati-
vamente mayor en los pacientes con una EC multivaso y
diabetes que fueron tratados con una intervenciéon de
CABG en comparacién con la supervivencia a largo plazo
de los pacientes tratados con una ICP. La ausencia de
MACCE fue también mayor con la CABG en comparacién
con la observada con la ICP, y estos resultados se debian a
la menor frecuencia de mortalidad, nuevos infartos de mio-
cardio y una menor necesidad de nuevas revascularizacio-
nes. No se observé un exceso de mortalidad precoz con la
CABG en comparacién con la ICP. Aunque la tasa de ictus
tempranos fue mayor con la CABG que con la ICP, la inci-
dencia de ictus fue similar con los 2 tratamientos en el se-
guimiento de 8 afios. Por dltimo, en < 10% de los pacientes
con diabetes y una EC multivaso que fueron tratados con
una ICP hubo una consulta previa a un cirujano cardiaco.

En términos generales, estos resultados sugerian que,
en los pacientes con diabetes y una EC multivaso, la re-
vascularizaciéon mediante CABG podria ser el enfoque
preferible. Aunque en nuestro analisis principal exclui-
mos a los pacientes con una afectacién del tronco corona-
rio izquierdo para ser coherentes con lo realizado en el
ensayo FREEDOM, los resultados fueron robustos a pesar
de afiadir estos pacientes al estudio. Aunque el ensayo
FREEDOM fue el ensayo clinico aleatorizado mas grande
en el que se ha comparado la ICP con la CABG en pacien-
tes con diabetes y una EC multivaso, para la inclusién en
este ensayo se examiné a casi 33.000 pacientes, de los
cuales 3309 fueron considerados elegibles para el estu-
dio y en ultima instancia tan solo 1900 fueron incluidos
en la asignacion aleatoria (8). En el estudio de prolonga-
cién del seguimiento del ensayo FREEDOM, la mortalidad
fue mayor en el grupo de ICP (24,3%) en comparacién
con el grupo de CABG (18,3%) a los 8 afios; estas cifras
son sorprendentemente similares a las de nuestro estu-
dio de observacion (26,1% frente a 18,5% a los 8 afos).
Los resultados de nuestro estudio de observacién basado
en datos de registros fueron coherentes con los obteni-
dos en el ensayo FREEDOM. De manera similar a lo indi-
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Enfermedad coronaria

multivaso y diabetes

n=14.235

ILUSTRACION CENTRAL Resumen de los resultados iniciales y a largo plazo

Pacientes tras emparejamiento
por puntuacion de propensién
n =4301

Cirugia de revascu
coronaria
Pacientes tras emparejamiento
por puntuacion de propensién
n =4301

Muerte en 30 dias

Ausencia de diferencias

D)

2,4% frente a 2,3%
p=0,72
Mortalidad por cualquier causa| Favorable a CABG

8 afos: 27% frente a 19%
Hazard ratio: 1,39; IC95%: 1,28-1,51

Infarto de miocardio tardio

Favorable a CABG

8 afos: 16% frente a 7%
Hazard ratio: 2,32; 1C95%: 2,04-2,64

Ictus tardio

Ausencia de diferencias

8 afos: 3,5% frente a 4,1%
Hazard ratio: 0,87; 1C95%: 0,71-1,08

Nueva revascularizacion
tardia

Tam, D.Y. et al. J Am Coll Cardiol. 2020;76(10):1153-64.

Favorable a CABG

8 afos: 26% frente a 8%
Hazard ratio: 3,65; 1C95%: 3,24-4,34

Un andlisis con emparejamiento de cohortes mediante una puntuacién de propension para comparar la cirugia de revascularizacién coronaria
(CABG) con la intervencion coronaria percutanea (ICP) en pacientes con enfermedad coronaria multivaso y diabetes. IC = intervalo de confianza.

cado por el ensayo FREEDOM, no observamos ninguna
diferencia en la mortalidad precoz, pero si detectamos un
aumento de los ictus perioperatorios en el grupo de
CABG, aunque no hubo diferencias a los 8 afios. Es de des-
tacar que nuestra cohorte de pacientes era similar a la
cohorte del estudio FREEDOM. Aunque nuestros pacien-
tes tenfan, en promedio, una edad 5 afios superior, la pro-
porcién de hombres (~ 80%) y la proporcién de pacientes
con una enfermedad de 3 vasos (~ 70%) fueron similares
en el ensayo y en nuestro estudio.

Ramanathan et al. (18) examinaron los resultados ob-
tenidos tras la ICP y la CABG en una cohorte de pacientes

con diabetes y una EC multivaso. Estos autores llegaron a
la conclusién de que la CABG se asociaba a un riesgo infe-
rior de MACCE a 5 afios, en especial en los pacientes hos-
pitalizados por un sindrome coronario agudo, més que
en los ingresados por una cardiopatia isquémica estable.
Aunque en nuestro analisis se obtuvieron resultados si-
milares, existen varias diferencias importantes entre los
2 estudios. En nuestro andlisis principal incluimos a
> 8000 pacientes, y nuestro analisis secundario incluyé
a los pacientes con una afectacion del tronco coronario
izquierdo ademas de una EC clinicamente relevante de
2 o 3 vasos. Ademas, utilizamos un emparejamiento me-
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diante puntuacion de propensién para generar 2 grupos
bien igualados en vez de realizar un andlisis multivaria-
ble para comparar los resultados a largo plazo. No obs-
tante, las conclusiones similares de estos 2 estudios
contindan respaldando el uso de la CABG en los pacientes
con una EC multivaso avanzada, por lo que respecta al
beneficio obtenido a largo plazo.

En nuestro analisis se observaron también reduccio-
nes significativas de los eventos de infarto de miocardio y
de necesidad de una nueva revascularizacion en la cohor-
te de CABG, lo cual concuerda con los resultados obteni-
dos en el ensayo FREEDOM vy los del subgrupo de
pacientes diabéticos del ensayo SYNTAX (19). Nuestros
resultados podrian explicarse por el hecho de que la ICP
y la CABG tengan mecanismos diferentes de revasculari-
zacién de los vasos afectados. En la ICP, se implantan
stents para tratar las lesiones que limitan el flujo local,
mientras que se deja sin tratar toda posible lesion distal
que no limite el flujo. En cambio, en la CABG, el injerto de
bypass se coloca a menudo en una posicién distal tanto a
las lesiones limitantes del flujo como a las que no lo limi-
tan (20). Los eventos futuros tras la revascularizacion
podrian producirse cuando tiene lugar una trombosis
aguda de la lesién no limitante del flujo, causando un in-
farto agudo de miocardio y la posible necesidad de una
revascularizaciéon posterior. En la ICP, el lecho coronario
distal no esta protegido, mientras que en la CABG si hay
una proteccion del lecho coronario distal si el injerto de
bypass continua siendo permeable. En pacientes con dia-
betes, es frecuente que las arterias coronarias muestren
una afectacion difusa; en consecuencia, la CABG puede
ser mas eficaz para proporcionar una proteccion frente a
los eventos tromboticos tardios, en comparacién con la
ICP (21). Ademas, numerosos estudios han indicado que
el riesgo de reestenosis del stent aumenta al doble en los
pacientes con diabetes en comparacion con los que no la
tienen; asi pues, los pacientes con diabetes tienen un
riesgo especialmente superior de infarto de miocardio y
de necesitar una nueva revascularizacién (22,23). Por al-
timo, hay cierta preocupacion respecto a las tasas supe-
riores de revascularizaciéon incompleta con la ICP en
comparacion con la CABG. La revascularizaciéon incom-
pleta se asocia a una peor supervivencia a largo plazoy a
un mayor numero de eventos de MACCE tardios (24,25).

Una observacién preocupante de nuestro estudio fue
la de que tan solo en un 10% de los pacientes a los que se
practic6 una ICP se habia realizado una consulta a un ci-
rujano cardiaco. Segun las guias de practica clinica, tanto
estadounidenses como europeas, hay una recomenda-
cion de clase I que indica la preferencia por la CABG fren-
te a la ICP en los pacientes con diabetes y EC multivaso
(tanto si se trata de una enfermedad de 3 vasos como si
es una enfermedad de 2 vasos compleja que afecta a la
DAI proximal) (26,27). Estas recomendaciones estan res-
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paldadas, ademas, por los criterios de uso apropiado del
American College of Cardiology y la American Heart
Association para los pacientes con diabetes y una EC de
2 o de 3 vasos, que sugieren que la CABG es apropiada
con mas frecuencia que la ICP para los pacientes con una
cardiopatia isquémica estable (28). Ademas, se reco-
mienda el enfoque de un examen por parte del equipo
cardiaco para los pacientes con diabetes y una EC multi-
vaso compleja (recomendacidon de clase I). Asi pues, aun-
que la mayor parte de los pacientes de nuestro andlisis
fueron tratados con una CABG, contintia siendo preocu-
pante el hecho de que tan solo un 10% de los pacientes
que fueron tratados con una ICP hubieran sido evaluados
alguna vez por un cirujano cardiaco, a pesar de que las
guias recomiendan aplicar un enfoque de equipo cardia-
co. Nuestro estudio fue, hasta donde nosotros sabemos,
el mas grande realizado hasta la fecha para examinar la
practica clinica real de la revascularizacién en pacientes
con diabetes y respaldé la validez externa de los resulta-
dos del ensayo FREEDOM. Sin embargo, debemos sefialar
que tanto las técnicas de la ICP como las de la CABG me-
jorany evolucionan y que el empleo de la ecografia intra-
vascular, la tomografia de coherencia dptica y la reserva
fraccional de flujo puede mejorar los resultados, como se
ha observado en el estudio SYNTAX I, en el que se exami-
no la ICP con las técnicas mas actuales (29).

LIMITACIONES DEL ESTUDIO. Este estudio debe inter-
pretarse en el contexto de algunas limitaciones importan-
tes. El estudio fue retrospectivo y de observacion, y por
consiguiente podria haberse visto afectado por un sesgo
de asignacién del tratamiento como factor de confusion.
Aunque intentamos atenuar todo posible sesgo mediante
la aplicacion de un emparejamiento mediante puntuaciéon
de propension respecto a 23 variables, reconocemos que
podria haber factores de confusion no medidos o desco-
nocidos. Otro motivo de preocupacion fue que los pacien-
tes con antecedentes de un sindrome coronario agudo o
los pacientes en los que se realizé una ICP después de una
consulta de cirugia cardiaca podrian considerarse pacien-
tes de mayor riesgo (es decir, pacientes rechazados para
el tratamiento quirdrgico) y, por consiguiente, podria
haber un sesgo contrario a la ICP. Sin embargo, llevamos a
cabo varios andlisis de sensibilidad en los que se excluy6
a esos pacientes; los resultados fueron robustos y conti-
nuaron siendo favorables a la CABG. La informacién qui-
rurgica detallada fue escasa en los pacientes a los que se
practicé una intervencién de CABG (por ejemplo, uso de
injertos secuenciales, bypass del vaso diana, tamafo del
vaso y completitud de la revascularizacion) ya que esta
informacién no se inclufa en nuestra base de datos. Por
altimo, sefialamos que la definicién del infarto de mio-
cardio temprano utilizada en nuestro analisis dependia
de un diagnoéstico clinico y diferia de las utilizadas en los
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ensayos clinicos que se han basado principalmente en
marcadores bioquimicos. Esto podria haber llevado a
subestimar el nimero de infartos de miocardio peripro-
cedimiento en ambos grupos. Continta existiendo una
controversia respecto a la definicién del infarto de mio-
cardio clinicamente importante, en particular cuando se
usan tan solo marcadores bioquimicos (30).

CONCLUSIONES

La CABG debe considerarse el abordaje preferible en los
pacientes con diabetes y una EC multivaso que son bue-
nos candidatos quirurgicos. Seran necesarios nuevos es-
tudios para conseguir que los pacientes con diabetes y
una EC extensa sean tratados en el marco de actuacién de
un equipo cardiaco.
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PERSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA ASISTENCIA DE

LOS PACIENTES Y LAS CAPACIDADES

DE APLICACION DE TECNICAS: En la practica
clinica habitual, en los pacientes con diabetes
mellitus y una enfermedad coronaria multivaso,

las intervenciones de CABG se asocian a una
supervivencia superior a la observada con la ICP a lo
largo de un intervalo de seguimiento de 5 a 10 afios.

PERSPECTIVA TRASLACIONAL: Son necesarios
nuevos estudios para individualizar la eleccién de
las estrategias dptimas de revascularizacién para los
pacientes diabéticos con una EC multivaso a través
de la aplicacién de la colaboracién de un equipo
cardiaco.

en Ontario (Canada).
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